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The present invention relates to a hollow- 
fiber dialyzer for hemodialysis. 

As is known, the analysis of blood samples re- 
quires a pre-centrifugation apt to separate the 
corpuscular fraction of blood from plasma to be 
analyzed. 

The need to centrifuge blood samples has vari- 
ous drawbacks, especially for high-risk patients 
undergoing dialysis. The main drawbacks are the 
following: 

1. The need to withdraw complete blood samples, 
also for patients who, just like those undergoing a 
hemodialysis treatment, suffer from chronic anemia 
and require a frequent control of the main hemato- 
chemical parameters. 

2. The impossibility to examine simultaneously he- 
matochemical parameters during hemodialysis. 

The latter drawback is very important for 
high-risk patients undergoing extracorporeal dialy- 
sis, . during which it is necessary to know almost 
immediately the values of certain hematochemical 
parameters. In such cases it would be advisable to 
read these values directly on a recording apparatus 
or a control screen, but this cannot be done due to 
the need to centrifuge blood samples . 



-1- 



English translation of FR 2506626 



As a result, the aim of the present invention 
is to make a dialyzer that is able to constantly 
supply small amounts of plasma or plasma-like fil- 
trate during hemodialysis. 

This aim is achieved by the present invention 
by way of a hollow-fiber dialyzer for hemodialysis, 
comprising: 

1) a first casing, provided with means for connect- 
ing the same to a dialysis liquid circulation cir- 
cuit, which casing contains a bundle of hollow fi- 
bers with semipermeable membranes extending inside 
this first casing from one to the other of two com- 
partments hydraulically separated from the 'inside 
of the casing, these compartments being equipped 
with . means for connecting the same to the blood 
circuit of a patient, and 

2) a second casing, provided with means for con- 
necting the same to a filtrate collecting device, 
which casing contains a bundle of hollpw fibers 
with semipermeable membranes extending- inside this 
second casing from one to the other of said com- 
partments hydraulically separated from the inside 
of the casing, this dialyzer being characterized in 
that the two sheaths are made as one piece with 
parallel axes. 
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The first and second casing represent two dif- 
ferent functional parts of the dialyzer and can be 
defined as "dialyzing part" and "filtering part", 
respectively. 

The "dialyzing part", characterized by the 
well known process of exchange between the pa- 
tient's blood and the dialysis liquid through the 
semipermeable membranes of the first bundle of hol- 
low fibers, has the usual function of purifying 
blood introduced into one of the end compartments 
of the dialyzer, and then collected and returned to 
the patient through the other compartment* 

The "filtering part" filters a very limited 
fraction of blood introduced into said end compart- 
ment, so as to produce a filtrate whose composition 
is the same as or similar to the one of plasma. The 
filtrate can have the same composition as plasma if 
the membranes of the second bundle of hollow fibers 
are highly permeable. If the membranes are made of 
regenerated cellulose, as are commonly used in 
hemodialysis, the composition of the filtrate can 
also be the same as the one> of plasma for molecules 
whose molecular weight is below 800-1000 Daltons. 

The filtrate can be collected continuously if 
the inside of the casing of the "filtering part" is 
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connected to a suction pump, which also creates the 
vacuum required for filtration. The filtrate can 
also be collected intermittently by way of a sy- 
ringe or another suitable collecting device; in 
this case, the "filtering part" can be turned into 
a "dialyzing part" by connecting the two collecting 
ducts Of the "filtering part" to the inlet and out- 
let ducts, respectively, for the dialysis liquid in 
the "dialyzing part". 

Anyhow, whether the filtrate is collected con- 
tinuously or intermittently, the dialyzer enables 
to separate a small amount of filtrate that can be 
uSed for hematochemical analyses, with or without 
direct reading on a recording apparatus or a con- 
trol screen, while the patient is undergoing dialy- 
sis and without collecting blood directly from the 
patient. If the number of hollow fibers in the 
"filtering part" is adequately small with respedt 
to the number of hollow fibers in the "dialyzing 
part", the percentage of blood undergoing filtra- 
tion can be minimized (e.g. less than 5%), which 
ensures . that most of the blood always undergoes a 
regular purifying treatment and, therefore, the pa- 
tient does not suffer. If the filtrate is collected 
intermittently, the purification effectiveness of 
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this dialyzer is practically the same as for a nor- 
mal hollow-fiber dialyzer. 

Further characteristics and advantages of the 
dialyzer according to the invention will be mani- 
fest from the following detailed description of one 
of the practical embodiments thereof, which is 
shown by way of non-limiting example in the accom- 
panying drawings. 

Fig.l is a view in longitudinal section of the 
dialyzer along lines I-I of Figs. 2 and 3. 

Fig. 2 is a view in cross section of the dia- 
lyzer along line II-II of Fig. 1. 

Fig. 3 is a view in cross section of the dia- 
lyzer along line III-III of Fig. 1 

Fig. 4 is a magnified view in cross section of 
one of the hollow fibers contained in the dialyzer. 

With reference to the drawings, the dialyzer 
shown therein comprises a container 1 in which are 
placed as one piece two sheaths with parallel axes, 
a first casing 2 and a second casing 3. 

A bundle of hollow fibers with semipermeable 
membranes 4 extends inside the casing 2 and a bun- 
dle of hollow fibers With semipermeable membranes 5 
extends inside the casing 3. The number of fibers 
in the bundle 4 is much greater than the number of 
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fibers in the bundle 5. A magnified view in cross 
section of one of the fibers of the bundle 4 is 
shown in Fig. 4 . 

So as to keep firmly in place the bundles of 
fibers 4, 5 and their sheaths 2, 3, their two ends 
are immersed in resin layers 6 located at the ends 
of the container (Figs. 1 and 2) . Thus fixed in the 
resin, the ends of the bundles of fibers 4, 5 and 
of their sheaths 2, 3 protrude into the compart- 
ments 7 located between the tesin layers and the 
closing caps 8 screwed onto the threaded ends of 
the. container 1. 

An annular rib 9 protruding from the inner 
surface of each closing cap 8 acts as abutment for 
the surface of the corresponding resin layer 6 
(Figs. 1 and 2) and defines together with the side 
of the closing Cap a seat 10 for a suitable seal. 

The two compartments 7, which freely communi- 
cate with the bundles of hollow fibers 4, 5 and are 
provided with holes 11 apt to be connected to the 
blood circuit of a patient so as "to receive and re- 
turn the latter' s blood during dialysis, are there- 
fore hydraulically separated from the insides of 
the sheaths 2 and 3. In its turn, the inside of the 
casing 2 is provided with holes 12 that can be con- 
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nected to a dialysis liquid circulation circuit; 
and the inside of the casing 3 is provided with 
holes 13 that can be connected to a device (e.g. a 
suction pump) for collecting the filtrate. 

Once these connections have been established, 
the patient's blood gets through one of the holes 
11 and enters one of the compartments 7, where it 
is distributed on the whole surface of the corre- 
sponding resin layer 6, and most of it gets into 
the great number of hollow fibers of the casing 2, 
whereas a small part of it gets into the relatively 
small number of fibers 5 of the casing 3. 

As it flows through the bundle of hollow fi- 
bers 4 so as to gather in the other compartment 7 
and return to the patient's circulatory system 
through the other hole 11, blood is purified by the 
dialysis liquid through the semipermeable membranes 
of the hollow fibers. The dialysis liquid in the 
casing 2 will preferably flow from one hole 12 to 
the other hole 12 in blood counter-flow. Thus, the 
large bundle of hollow fibers 4 and its casing 2 
purify most of the patient's blood and act as "dia- 
lyzing part" of the dialyzer. 

Conversely, the small fraction of blood flow- 
ing through the bundle of hollow fibers 5 so as to 
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gather in a similar way in the other compartment 7 
and reach the patient 7 s circulatory system through 
the other hole 11, is filtered by the semipermeable 
membranes of the hollow fibers. As a result of a 
pressure difference between the inside and the out- 
side of the fibers, the filtration process gives 
rise to a filtrate that can be used for hemato- 
chemical analyses. The small bundle, of hollow fi- 
bers 5 and the casing 3 therefore act as "filtering 
part" of the dialyzer. 

This filtrate is collected continuously if the 
holes 13 are permanently connected to a suction 
pump or to another vacuum source favoring the pas- 
sage of water and of a great number of blood mo- 
lecular elements through the membranes of the hol- 
low fibers 5, so as to obtain a filtrate which is 
in this case identical to plasma, at least as far 
as a great number of molecules is concerned. 

The, filtrate can also be collected intermit- 
tently if, for instance, a syringe is connected to 
one of the holes 13 and if the other hole 13 is 
closed. Moreover, in case of intermittent with- 
drawal, the "filtering part" can be turned into 
"dialyzing part" by connecting the holes 13 to the 
holes 12. 
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Several changes can obviously be made to the 
dialyzer shown in the drawings, in particular as 
far as the container 1 is concerned. The section of 
the two sheaths can be square, rectangular or of 
any other shape, instead of being circular. All 
these variants clearly fall within the framework of 
the invention. 
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CLAIMS 

1. A hollow-fiber dialyzer for hemodialysis, 
comprising a first casing (2) provided with nozzles 
(12) for connecting the same to a dialysis liquid 
circulation circuit, which casing contains a bundle 

(4) of hollow fibers with semipermeable membranes 
extending inside this first casing from one to the 
other of two compartments (7) hydraulically sepa- 
rated from the inside of the casing, these compart- 
ments being equipped with nozzles (11) for connect- 
ing the same to the circulatory system of a pa- 
tient, and a second casing (3) provided with noz- 
zles (13) for connecting the same to a filtrate 
collecting device, which casing contains a bundle 

(5) of hollow fibers with semipermeable membranes 
extending inside this second casing from one to the 
other of said compartments (7) hydraulically sepa- 
rated from the inside of the casing, characterized 
in that the two sheaths (2, 3) are made as one 
piece with parallel axes. 

2. The dialyzer according to claim 1, charac- 
terized in that the second casing (3) is arranged 
coaxially with respect to the first casing (2) . 

3. The dialyzer according to claim 1, charac- 
terized in that the second casing (3) contains a 
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number of hollow fibers that is less than 5% of the 
number of fibers contained in the first casing (2) . 
SEVEN PAGES 

For the company: INPHARDIAL S.p.A. 
Agent: OFFICE BLETRY 
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La presence invention concerns un dialyseur a fibres creuses 
pour hemodialyse. 

On aait que 1* analyse d • echantillons de sang necessite une 
centrifugation preli mlnaire, destines a se"parer la fraction 
5 corpusculaire du sang d'avee le plasma qui doit 6tre soumis h 
1* analyse. 

La necessity de centrifuger les echantillons de sang pre- 
sente divers inconvenient s, en particul±er chez les patients a 
haut risque qui sont soumis a une dialyse. Les principaux incon- 
10 venients sont les suivants s 

1. La necessity de prelever des echantillons de sang eoiaplet, 
e^alenent sur des malades qui, de meme que ceux qui sont 

so amis a. un traitenent d'hemodialyse, sont atteints d'anemie 
Chronique et exigent une surveiilance frequent e des principaux 
15 parametres hematochindques. 

2 . L* impossibility d' examiner simultanement des parametres 
hematochiiciques au cours de I'hemodialyse. 

Ce dernier inconvenient est tres important avec les malades 
a haut risque qui sont s omnia a une dialyse extraeorporelle , au 

20 cours de laquelle une connaissance presque immediate des valeurs 
de certains parametres heoatochimiques est n£cessaire. Dans de 
senblables cas, il serait souhaitable de lire directement ces 
valeurs sur un appareil enregistreur ou un ecran de contrdle, 
mais cela est impossible en raison de la necessity de eentrifu- 

25 ger les echantillons de sang. 

En consequence, le but de la prdsente invention est de 
realiser un dialyseur qui solt capable de fournir const amment 
de petites quantites de plasma ou de filtrat analogue au plasma 
au cours de I'hemodialyse. 
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La presente invention atteint ce but au moyen d'un dialy- 
seur a fibres creuses pour hemodialyse, comprenant : 
1) une premiere gaine, munie de moyens pour son raceordeEent 
a un circuit de circulation du liquids de dialyse, gaine qui 
5 contient un faisceau de fibres creuses a membranes semipermea- 
bles qui s*e"tend, a l'interieur ae cette premiSre gaine, de l'une 
a 1' autre de deux chambres qui sont separees hydrauliquement de 
l'espace interieur de la gaine, ces chambres dtant munies de 
moyens pour leur raccordement au circuit sanguin d'un patient, et 

10 2) tine seconds gaine, munie de moyens pour son raccordement 
a un dispositif collecteur du filtrat, gaine qui contient un 
faisceau de fibres creuses a membranes semipermSables qui 
s' extend, a l'interieur de cette seconde gaine, de l'une 3 1' autre 
desdites chambres hydrauliquement separees de l'espace interieur 

15 de la gaine, ce dialyseur 6tant caracterise par le fait que les 
deux gaines sont formees d'une seule piece avec des axes paral- 
leles. 

La premiere et la seconde gaines constituent deux parties 
fonctionnelles differences du dialyseur et elles peuvent 8tre 
20 qualifiers respectivement de "partie dialyeante" et de "partie 
filtrante". 

La "partie dialysante", caract£risee par le processus bien 
connu d'eehange entre le sang du patient et le liquide de dialyse 
,a travers les membranes semipermeables du premier faisceau de 
25 fibres creuses, remplit la fonction usuelle depuration du sang 
qui est introduit dans l'une des chambres d'extremite du dialy- 
seur, puis recueilli et renvcyg vers le patient par 1' autre 
chambre. 

La "partie filtrante" filtre une fraction tres limit du 
30 sang introduit dans ladite chambre d'extremite, pour produire un 
filtrat dont la composition est identique ou similaire a. celle 
du plasma. Le filtrat peut avoir la meme composition que le 
plasma si les membranes du second faisceau de fibres creuses 
sont tres permeables. Si les membranes sont du type en cellulose 
35 regenerde, ordinairement utilise en hemodialyse, la composition 
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du filtrat peut Stre egalement la mSrae que celle du plasma pour 
les molecules dont le poids raoleculaire est inferieur a 800- 
1000 daltons. 

Le filtrat peut Stre recueilli de maniere continue si 
5 l'espace interieur de la gaine de la "partie filtrante" est 

raccorde - k une pompe aspirante qui cree Egalement la depression 
necessaire pour la filtration, le filtrat peut Stre aussi 
recueilli par intermittence au moyen d'une serin gue ou d'un 
autre dispositif collecteur appro prie; dans ce cas, la "partie 

10 filtrante" peut litre transformee en une "partie dialysante" 

par raccorde merit des deux conduit es collectrices de la "partie 
filtrante", respect ivement aux conduit es d'arrivee et de depart 
du liquid e de dialyse dans la "partie dialysante". 

En tout cas, que le filtrat soit recueilli de maniere con- 

15 tinue ou par intermittence, le dialyseur permet de separer une 
petite quantity de filtrat qui pent Stre utilised pour des 
analyses hematochimiques, avec ou sans lecture directe sur un 
appareU d' enregiatrement ou un ecran de controls, tandis que 
le patient est . en train de subir la dialyse et sans avoir a 

20 recueillir du sang direct ement a partir du patient. Si le no rib re 
de fibres creuses dans la "partie filtrante" est convenablenent 
petit en comparaison du nombre de fibres creuses dans la "partie 
dialysante", la proportion du sang soumis k la filtration peut 
Stre rdduite au minimum (par example, mo ins de 5 5^) » ce qui 

25 assure que la majeure partie du sang est toujours soumise au 
traitement normal d'epuration et qu* en consequence, le patient 
ne souffre pas. Si le filtrat est recueilli par intermittence, 
l'efficacite d'epuration de ce dialyseur est pratiqueoent la 
mSme que celle d'un dialyseur a fibres creuses normal. 

30 D'autres caracteriatiques et a vantages du dialyseur de 

1' invention apparaitront a l'examen de la description detaillee 
qui suit, concernant l'une des formes sous laquelle ±1 peut 
Stre realist dans la pratique et qui est lllustree, a titre 
d'exemple non limltatif , paries dessins ci-annexes. 

55 I>a fig. 1 est une vue en coupe longitudinal e du dialyseur, 
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faite suivant les lignes 1-1 des fig. 2 et 3. 

La fig. 2 est une vue en coupe transversale du dialyseur, 
au niveau de la ligoe Il-n de la fig. 1. 

la fig. 3 est une vue en coupe transversale du dialyseur, 
au niveau de la ligne III-III de la fig. 1. 

la fig. 4 est une vue en coupe transversale, a plus grand e 
echelle, de l'une des fibres creuses contenues dans le dialyseur. 

Pour se r&f^rer aux dessins, le dialyseur qui y est repre- 
sents conprend un recipient 1 dans lequel sont placees, sous 
forme d«une seule piece, deux gaines d'axes paralleles, une 
premiere gaine 2 et une seconde gaine 3. 

Un faisceau de fibres creuses k membranes semipermeables 
4 s'^tend a l»interieur de la gaine 2 et un faisceau de fibres 
creuses a membranes semipermeables 5 attend a l'interieur de 
15 la gaine 3. Le noabre de fibres du faisceau 4 est beaucoup- plus 
Sieve" que celui des fibres du faisceau 5. Une vue en coupe 
transversale, a plus grande echelle, de l'une des fibres du 
faisceau 4 est reproduite sur la fig. 4. 

Pour etre sur que les faisceaux de fibres 4, 5 et leurs 
20 gaines 2, 3 seront maintenus fermement en place, leurs deux 
extremites sont noyees dans des couches de resine 6 situees 
aux extremites du recipient (fig. 1 et 2) . Ainsi fixees dans la 
resine, les extremitSs des faisceaux de fibres 4, 5 et de leurs 
gaines 2, 3 Emergent dans les chambres 7 comprises entre les 
25 couches de resine et les coiffes de fenaeture & vissees sur les 
extremites f iletees du recipient 1. 

Une nervure annulaire 9, en saillie sur la surface int<5- 
rieure de chaque coiffe de fermeture 8, sert de butee pour la 
surface de la couche de resine 6 correspondante (fig. 1 et 2) 
30 et d£Limite, avec le c8te de la coiffe de feraeture, un siege 

10 pour un 3oint d' Stancheite" approprie. 

Les deux chambres 7, qui comnuniquement librenent avec les 
faisceaux de fibres creuses 4, 5 et qui sont munies d* orifices 

11 destines a 6tre raccordes au circuit sanguin d'un patient 
35 pour recevoir et renvoyer le sang de celui -ci au cours de la 
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dialyse, sont done separees bydrauliquenfent des espaces inte- 
rieurs des gaines 2 et 3. De son c8te, l'espace interieur de 
la gaine 2 est muni d '.orifices 12 qui peuvent etre raccord£s a 
un circuit de circulation de liquide de dialyse; et l'espace 
5 interieur de la gaine 3 est mini d' orifices 13 qui peuvent §tre 
raecordes a un dispositif (par exemple une pompe aspirante) qui 
reeueille le filtrat. 

Une fois que ces raccordements ont et& e"tablis, le sang 
e.v. patient traverse l'un des orifices 11 pour penetrer dans l'une 

10 des chambres 7 oil il est distribue sur toute l'etendue de la 
surface de la couche de resine 6 correspondante et 11 passe, 
pour la plus grand e partie, dans les nombreuses fibres creuses 
de la gaine 2 et, pour tine part minime , dans les fibres 5 rela- 
tivement peu nombreuses de la gains 3. 

15 Pendant qu'il s'ecoule a travers le faisceau de fibres 

creuses 4 pour se rassembler dans 1* autre chambre 7 et retour- 
ner dans le systems circulatoire du patient par 1* autre orifice 
11, le sang est epure par le liquide de dialyse a travers les 
membranes semipermeables dee fibres creuses. le liquide de 

20 dialyse dans la gaine 2 s'ecoulera de preference d'un orifice 

12 a. 1' autre orifice 12 a corrtre— courant du sang. Ainsi, le gros 
faisceau de fibres creuses 4 et sa gaine 2 epurent la plus gran- 
de partie du sang du patient et remplissent la fonction de 
"partie dialysante" du diaiyseur. 

25 La fraction reauite de sang qui s'ecoule a travers le 

faisceau de fibres creuses 5 pour se rassembler de facon sem- 
blable dans 1' autre chambre 7 et re joindre le systeme circula- 
toire du patient par 1* autre orifice 11 est par contre filtree 
par les membranes semiperoeables des fibres creuses. Du a une 

30 difference de pression entre l'interieur et l'exterieur des 
fibres, le processus de filtration donne un filtrat qui peut 
§tre utilise pour des analyses hematochimiques. Jje petit faisceau 
de fibres creuses 5 et la gaine 3 remplissent done la fonction 
de "partie f iltrante" du diaiyseur. 

35 Ce filtrat est recueilli de maniere continue si les 
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orifices 13 sont relies en permanence a tme pompe aspirante ou 
a une autre source de depression qui faeillte le passage d'eau 
et d'un grand norabre d« elements moleeulaires du sang a travers 
les membranes des fibres creuses 5, pour former un filtrat qui, 
5 dans ce cas, est identique au plasma, au moins en ce qui con- 
cerns un grand nombre de molecules. 

Le filtrat peut 8tre aussi recueilli par intermittence 
si l'on raccorde par eacemple une eeringue a l'un des orifices 
13 et si l'on ferme 1« autre orifice 13. En outre, en cas de 
10 prelevement Intermittent, la "partie f iltrante" peut etre trans- 
formee e n "partie dialysante" par raccordement des orifices 13 
aux orifices 12. 

Beaucoup de modifications peuvent Stre eVidemment apportees 
au dialyseur represente sur les dessins, en particulier en ce 
15 qui eoneerne le recipient 1. la seetion des deux gaines peut 
6tre carree, rectangulaire ou de toute autre forme, au lieu 
d'fitre circulaire. Toutes ces variantes se situent manifestement 
dans les limites de 1' invention. 
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- REVINDICATIONS - 



1. Dialyseur a fibres creuses pour hemodialyse , conprenant 
une premiere gaine (2) , munie d'ajutages (12) pour son raccorde- 
ment a nn circuit de circulation de liquide de dialyse, gaine qui 
contient un faisceau (4) de fibres creuses a membranes semi- 

5 permeables qui s'Stend, a l'interieur de cette premiere gaine, 
de l'une a 1« autre de deux chantores (7) qui sont separees hydrau- 
liquement de l'espace intfirieur de la gaine, ces chambres Stant 
munies d'ajutages (11) pour leur rac cor dement au systeme circu- 
latoire d'un patient, et une seconde gaine (3), munie d'ajutages 

lO (13) pour son raccordement a un dispositif collecteur de filtrat, 
gaine qui contient un faisceau (5) de fibres creuses a membranes 
semipermeables qui s'ebend, S l'interieur de cette seconde gaine, 
de l'une a 1' autre desdites chambres (7) separees hydrauliquement 
de l'espace inter ieur de la gaine, caracterisS en ce que les deux 

15 gaines (2, 3) sont formSes d'une seule piece avec des axes 
paralleles . 

2. Dialyseur selon la revendication l, caracterise en ce 
que la seconde gaine (3) est disposee coaxialement par rapport 
a la premiere gaine (2) . 

20 3- Dialyseur selon la revendication 1, caracterise en ce 

que la seconde gaine (3) contient un nombre de fibres creuses 
qui est inferieur 3 5 % de oelui des fibres contenues dans la 
premiere gaine (2) - 
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